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z dnia 2 lipca 2025 r.

zatwierdzajgce chlorowodorek 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu jako substancje¢ czynng do
stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 6 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Europejska Agencja Chemikaliéw (,Agencja”) otrzymala
w dniu 25 kwietnia 2019 r. wniosek o zatwierdzenie chlorowodorku 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu jako
substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6
,Srodki do konserwacji produktéw podczas przechowywania” zgodnie z opisem w zalaczniku V do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012. Wniosek ten zostal poddany ocenie przez wlasciwy organ Stowenii (,wlasciwy organ oceniajacy”).

(2) W dniu 7 marca 2024 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji sprawozdanie z oceny dotyczgce wniosku
i wnioski ze swojej oceny.

(3) Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 8 ust. 4
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 26 listopada 2024 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat opinie
Agengdji (3), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(4) W opinii tej Agencja stwierdzila, ze mozna oczekiwal, iz produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 6
i zawierajace chlorowodorek 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu spelniajg kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile przestrzegane sa pewne warunki dotyczgce ich stosowania.

(5) Uwzgledniajac opini¢ Agencji, nalezy zatwierdzi¢ chlorowodorek 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu jako
substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 6,
z zastrzezeniem spelnienia okreSlonych warunkéw, w tym niektérych warunkéw wprowadzania do obrotu
wyrobéw poddanych dziataniu lub zawierajgcych chlorowodorek 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu.

(6)  Ponadto, aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi, osoba odpowiedzialna za wprowadzanie
do obrotu w celu stosowania przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych farby poddanej dziataniu chlorowodorku
2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu lub zawierajacej te substancje w stezeniu powodujgcym zaklasyfikowanie
mieszaniny jako dzialajacej uczulajgco na skére kategorii 1 A powinna zapewni¢, aby farba byla dostarczana wraz
z odpowiednimi rekawicami ochronnymi zgodnymi z normg europejska EN 374 lub rownowazng oraz aby etykieta
wskazywala, ze podczas stosowania muszg by¢ noszone rekawice ochronne.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej chlorowodorek
2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu; grupa produktowa 6; ECHA/BPC/450/2024, przyjeta w dniu 26 listopada 2024 r.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1282/0j
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza si¢ chlorowodorek 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu jako substancje czynng przeznaczona do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6 z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okre§lonych
w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiagze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lipca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1282/0j
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ZAELACZNIK

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien czystosci
substancji czynnej ()

Data
zatwierdzenia

Data
wygasnigcia
zatwierdzenia

Grupa

produk-

towa

Warunki szczegélowe

chlorowodorek
2-metylo-2,3-di-
hydro-1,2-tiazol-
3-onu

Nazwa IUPAC:
chlorowodorek
2-metylo-2,3-dihyd-
ro-1,2-tiazol-3-onu

Nr WE: 247-499-3
Nr CAS: 26172-54-3

> 990 g/kg

1 sierpnia
2025r.

31 lipca
2035r.

1)

Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace chlorowodorek
2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu jako substancje czynna
podlega nastepujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane

z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem

o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie
ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym;

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych;
wlasciwe organy panstw czlonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia unijnego, Komisja okreslajag w charakterystyce
produktu biobdjczego zawierajacego chlorowodorek
2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu odpowiednie
instrukcje stosowania i rodki ostroznosci, ktére nalezy
zamie$cic na etykiecie wyrobéw poddanych dziataniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi
lit. €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu
produktu biobdjczego podlega nastepujagcym warunkom:

a)

osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu
wyrobu poddanego dziataniu chlorowodorku
2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu lub go
zawierajgcego zapewnia, by etykieta wyrobu poddanego
dzialaniu produktu biobdjczego zawierata informacje
wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa I[UPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopieni czystosci
substancji czynnej (')

Data
zatwierdzenia

Data
wygasni¢cia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegélowe

b)

mieszaniny (inne niz farby) poddane dzialaniu

chlorowodorku 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu

lub go zawierajace i udostgpnione na rynku do stosowania
przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych nie zawieraja
chlorowodorku 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu

w stezeniu powodujgcym zaklasyfikowanie mieszaniny,

zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1272/2008 (%), jako dzialajacej uczulajaco

na skore kategorii 1, chyba ze narazenia da si¢ uniknaé

w inny sposéb niz przez zastosowanie srodkéw ochrony

indywidualnej;

osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu w celu

stosowania przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych farby

poddanej dziataniu chlorowodorku
2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu lub zawierajacej
chlorowodorek 2-metylo-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-onu

w stezeniu powodujacym zaklasyfikowanie mieszaniny

jako dzialajacej uczulajaco na skoére kategorii

1 A zapewnia, aby:

(i)  farba byla dostarczana wraz z odpowiednimi
rekawicami ochronnymi zgodnymi z norma
europejskg EN 374 lub réwnowazng;

(i) etykieta wskazywala, ze podczas stosowania muszg
by¢ noszone rekawice ochronne.

(")  Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystodci ocenianej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopief
czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniang substancja czynna.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1: ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/o0j).
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